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1 . This international preliminary examination report has been prepared by this Intemational Preliminary Examining Authority 
and IS transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet 



I I report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 

amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



. sheets. 



3. This report contains indications relatmg to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



Reasoned statement under Article 35(2) Nvith regard to novelty, inventive step or industrial applicabilitv 
citations and explanations supporting such statement «ppiiwiomiy, 
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Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the intemational application 
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Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (July 1998) 



INTERNATIONAJL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



ional application No. 
PCT/ES2003/000394 



I. Basis of the report 



1 With regard to the elements of the international application:* 
the international application as originally jRled 

I I the description: 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



, filed with the letter of 



□ 



the claims: 

pages 

pages 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 19 
, filed with the demand 



pages 



. , filed with the letter of 



□ 



the drawings: 

pages 

pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



. , filed with the letter of 



the sequence listing part of the description: 

pages _^ 

pages 

pages 



, as originally filed 

filed with the demand 



filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or fumished to this Authority in the following language which is* 

□ the language of a translation fumished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 

□ the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

n the language of the translation fumished for the purposes of intemational preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the intemational application, the intemational 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

□ contained in the intemational application in written form. 

□ 

filed together with the intemational application in computer readable form. 

□ fumished subsequently to this Authority in written form. 

□ fumished subsequently to this Authority in computer readable form. 

The statement that the subsequently fumished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
intemational application as filed has been fumished. 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been fumished. 



□ 



The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

□ 

the claims, Nos. 

□ 



the drawings, sheets/fig . 



5 rn report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
— beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been fumished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70,16 
and 70. 17). 

'^'^Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1. Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-8 



1-8 



1-8 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

ES 2052829 A (Dl) 



The present invention concerns cycloalkane diones, a 
method for the production thereof and the use 
thereof for preparing a pharmaceutical composition 
for treating and/or preventing pathological 
disorders involving the agonists of serotonin (5- 
hydroxytrypt amine, 5-HT) 5-HTia receptors. 

Document Dl^ cited as prior art, describes 
substituted aminoethyl tetralines and analogous 
heterocycles as selective agonists of serotonin 
receptors of sub-type 5-HTia. Dl shows only general 
prior art and is not considered to be particularly 
relevant. The claimed invention is thus considered 
novel, inventive and industrially applicable (POT 
Article 33(2), (3) and (4)). 



FormPCT/IPEA/409 (BoxV) (Januaiy 1994) 
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TRATADO DE COOPERACI6N EN MATERIA DE PATENTES 

PCT 

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIO 
(Artfculo 36 y Regia 70 del PCT) 




Referenda jdel expediente del 
solidtante o del mandatario 



V6ase la notificaddn de transmisi6n del infornne de 
PARA ACC16N examen prellminar intemadonal (formulario 
PCT/IPEA/416) 



Sollcitud intemadonal 

PCT/ES2003/000394 



Fecha de presentaddn intemadonal 
(d!a/mes/aflo) 
29 Julio 2003 (29.07.2003) 



Fecha de prioiidadY<^/a/^/nes/a/7o; 
31Jurio 20012(31.07.2002) 



Clasificad6n Intemacional de Patentes (IPC) o a la vez dasificad6n nacional e IPC 
C07D 487/04, 513/04. 277/04. A61K 31/4188. 31/381, A61P 9/10// (C07D 487/04, 209:00, 235:00) (C07D 
513/04. 235:00, 277:00) C07D 311/58 



Soiicttante 



CEPA SGHWARZ PHARMA S.L, , DEL RIO ZAMBRANA. Joaquin, FRECHILLA MANSO, 
Diana yotros. 



1, El presente infomn'e de examen prelimlnar intemadonal, emitldo por la Administrad6n encargada del 
examen prellminar intemacional, se transmite al solicitante confonfne al /\rtfculo 36: 

2. Este INFORME comprende hbjas, incluida la presente hoja de portada. 

□ EstS acompanadb de ANEXOS, es decir, de hojas de la descripddn. las relvindicaciones o los 
dibujos que hah sidb modificados y que sirven de base al presente informe o de hojas qu^. 
contienen rect^ficadones efectliada's ante la Adminlstrad.4n encargada del examen prellminar 
. Interndclohal (v^ase la RegIa 70.16 y la Instrucd6n 607 de las Instrucdones Adminlstrativas del 
PCT): 

Esos anexos comprenden- hojas. 



3. El presente informe contiene indlcadones relativas a ios puntos siguientes: 



I m 

H □ 

III □ 

IV □ 

V (xl 

.yi □ 

VII □ 

VIII □ 



Base derinforhne ...."1 ^ 7' . ' " 

Prioridad 

Falta de formulaci6n de oplnl6n sobre la novedad, la adividad inventive y la posibilidad de 

aplicacion Industrial 

Falta de unidad de Invencidn 

Dedaraci6n motivada segOn el Artfculo 35.2) sobre la novedad. ta actl>^dad inventive y la 
posibilidad de aplicadbn industrial; citas y expllcaciones en apoyo de esta dedarad6n 
Clertos documentos citados 
Defedos en la sollcitud internacjonal 
Observaciones relativas a la sdicitud intemadonal 



Fecha de presentacl6n de la solicltud de examen 
prellminar Intemadonal 

23DICIEMBRE 2003(23.12.2003) 



Nombre y direccl6n postal de la Adminlstraci6n 
encargada del examen prelimlnar intemacional 

OEPM 

C/ Panamd 1. 28071 Madrid 

^ N° de telecopiador ^ 

Formulario PCT/IPE/\/40g (hoja de portada) <julio de 1998) 



Fecha de finalizacibn del presente informe 



22 ABRIL 2004 <22.04.2004) 



Funcionario autorizado 

Aylagas Cancio, Hoftensia 
N°detel6fono: ■t>34 91 3495475 



BEST AVAILABLE COPY 



INFORME DE EXAMEN PREUMINAR INTERNACIONAL 



Solicltud intemacional N** 

PCT/ES2003/0d0394 



I. Base de la opinidn 



Por lo que respecta a los elementos de la solicltud Intemacional*: 
(x) La solicltud Intemacional tal como se present6 inidalmente 

□ la descrlpclbn: 

pSginas , tal como se presentaron inidalmente 

pdginas , presentadas con la solidtud de examen preliminar intemacional 
pdglnas , presentadas con una carta fechada el / / 

□ las reMndlcaclones: 

pdginas , tal como se presentaron inidalmente 

pSginas , modlficadas (acompafiadas, en su caso, de una declaracidn) segDn el ArtFculo 19 
pdglnas , presentadas con la solidtud de examen preliminar Intemadonat 
pdginas , presentadas con una carta fechada el _/_/__ 

□ losdibujos: 

pdginas . tal como se presentaron Inidalmente 

pdglnas . presentadas con la solidtud de examen preliminar Internadonal 
paglnas , presentadas con una carta fechada el / / 

□ la parte de la descripcibn reservada a la lista de secuenclas: 
pdginas , tal como se presentaron Inidalmente 

p^ginas , presentadas con la solidtud de examen preliminar internadonal 
pdginas . presentadas con una carta fechada el / / 



^' aSL-^ T® respecta al idioma. todos los elementos indicados a continuad6n estaban a dlsposldfin de la 
Administracidn o se le han entregado en el idioma de presentad6n de la solicltud Internadonal, -salvo que en 
este punto se mdique otra cosa. ^ 

Esos elementos estaban a disposicldn de la Admlnistrad6n o se le han entregado en el idioma sigulente que 
eSa 

^ 23?b»^ ""^ traduccl6n entregada a los fines de la btisqueda internadonal (segCin la Regie 

□ el Idioma de publlcad6n de la solicltud Intemacional (segOn la Regia 48.3,b)). 

^ 55 2 6^5 3) entregada a los fines del examen preliminar internadonal <segOn la RegIa 

^" ln?pm«H«"^^^ amlnq^cldos-divulgadas en la solidtud 

internaciona la opini6n escrita se ha tormulado.sbbre JOase de las lista jJe secuendas- 

□ contenida en la solidtud Internadonal, en fomfia esciita. 

□ presentada con la sollcitud internadonal. en fomria legible por ordenador. 

□ entregada posteriomriente a la Adminlstrad6n, en forma escrita/ 

□ entregada posteriomiente a la Adminlstrad6n. en forma legible por ordenador. 

□ Ha sido entregada la dedaraci6n. segOn la cual la ilsta de secuenclas presentada per escrlto y 
entregada postenomiente no va m6s allS de la divulgad6n contenida en la sollcitud tal como fue 
presentada. 

□ Ha sido entregada la dedaracibn, segOn la cual las Infomiadones grabadas en forma legible por 
ordenador son id^ntlcas a las de la lista de secuenclas presentada per escrito. 

^* □ Las modlficaciones han ocasionado la anuladdn: 

□ de la descripci6n, pdginas 

□ de las reivlndlcaciones, Nos. 

□ de los dibujos, hojas/fig. 

5. □ La presente opinidn ha sido formulada como si no se hubiesen pcesentado <algunas) de las 
modlficaciones. que se ha considerado que iban mas altd de la exposicidn de la Invenci6n tal como 
fue presentada. como se Indica en el recuadro suplementario (RegIa 70.2.C)). 

i?A!l?^^f ^® ''^^^P^^^^ ^f^tregadas a la Oftcina receptora^n respuest^ a un requerimiento efactuado segOn 
ei Artfcuh 14 se consideran en el presente informe como ""inidalmente presentadas". 



i-ormuiarlo PCT/IPEA/409Xrecuadro IXjulio<Je 1998) 

BEST AVAILABLE COPY 






Solicltud internacional N" 


INFORNIE DE EXAMEN PREUMINAR INTERNAcioNAL 


PCT/ES2003/000394 



V. Declaracl6n motlvada segOn la Regia 66.2.a)il) sobre la novedad, la actividad inventiva y la 
posibllldad de apl!cacl6n Industrial; citas y explicaclones en apoyo de esta declaraci6n 



1. Declaracl6n 



Novedad 


ReMndicaciones 


1-8 


sr 




ReMndicadones 




NO 


Actividad inventiva 


Reivindicacion6^ 


.1-8 


Si 




Reivindicaciones - 




• NO 


Posibjiidad de aplicaci6n industiia! 


ReMndicaciones 


1-8 


. Sf 


.■ 


.Reivindicaciones 




WO 



2. Citas y expllcaciones (RegIa 70.7) 
ES 2052829 A (01) 

. La presente invienciCn s'e refiere a derivados de cidoalcanodionas. el procedimiento para.'su preparaci6n y 
su uso para la p.reparacidn de una composici6n fannac6utica para el tratamlento y/o preyenci6n de estadois 
. patol6gicos en los que estdn indicados los agonlstas de ios receptores de serotonina (5- hidroxitriptamina, 
6^HT) 6- HTiA... 

En el documento D1 citado como estado de la t^cnica se describen aminoetiltetralinas substituidas y 
an^logps heterbcfclicos como.agonistas selectlvos de los receptores seroton6rgicos del subtipo 5-HTia. €ste 
documento s6lb,muestra el estado general de la t^cnica y no se con^ldera de particular relevancia. Asf, la 
. Invenci6h reivindlcada se considera que cumple los requisites de novedad, actividad inventiva y aplicact6n . 
industrial (Artfculds 33 <2),(3M4) PCTK . ; 



Formulario PCT/iPEA/409 (recuadro V)(julio de 1998) 
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